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Este documento é a primeira etapa no processo de elaboragao
de um protocolo clinico baseado em evidéncias cientificas e
tratard de identificar os aspectos mais importantes a serem
abordados no futuro PCDT sendo a base para a estruturagao
das perguntas clinicas que serdao objeto de busca na literatura
cientifica. Nao se configura, portanto, em recomendagoes

assistenciais ou diagndsticas para a Leishmaniose Visceral.




Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401, que altera diretamente a

CONTEXTO

Lei n2 8.080 de 1990 dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporac¢do de
tecnologias em saude no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem
como atribuicdes a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdo de Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdao documentos que visam
a garantir o melhor cuidado de saude possivel diante do contexto brasileiro e dos
recursos disponiveis no Sistema Unico de Satde. Podem ser utilizados como materiais
educativos aos profissionais de saude, auxilio administrativo aos gestores,
regulamentacdo da conduta assistencial perante o Poder Judicidrio e explicitacdo de

direitos aos usuarios do SUS.

Os PCDT sdo os documentos oficiais do SUS para estabelecer os critérios para o
diagndstico de uma doenga ou agravo a saude; o tratamento preconizado, com os
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o acompanhamento e a

verificacdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS.

Os PCDT devem incluir recomenda¢bes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que se
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento
de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha. A nova legislacdo reforcou a utilizacdo da
analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracdo dos PCDT, explicitando os
critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para a formulagdo das

recomendacdes sobre intervengcdes em saude.

Para a constituicdo ou alteracdo dos PCDT, a Portaria GM n° 2.009 de 2012
instituiu na CONITEC uma Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as

competéncias de definir os temas para novos PCDT, acompanhar sua elaboracao,



avaliar as recomendacles propostas e as evidéncias cientificas apresentadas, além da
revisdo periddica dos PCDT vigentes, em até dois anos. A Subcomissdo Técnica de
Avaliacdo de PCDT é composta por representantes de Secretarias do Ministério da
Saude interessadas na elaborac¢do de diretrizes clinicas: Secretaria de Atenc¢do a Saude,
Secretaria de Vigilancia em Saude, Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria

de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

Apds concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo do PCDT, de busca,
selecdo e anadlise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das
recomendacgdes, a aprovacdo do texto é submetida a apreciacdo do Plenario da
CONITEC, com posterior disponibilizacdo deste documento para contribuicdo de toda
sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias, antes de sua
deliberacdo final e publicacdo. A consulta publica representa uma importante etapa de

revisao externa dos PCDT.

O Plenario da CONITEC é o férum responsavel pelas recomendacbes sobre a
constituicdo ou alteracdao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, além dos
assuntos relativos a incorporacgao, exclusao ou alteragao das tecnologias no ambito do
SUS, bem como sobre a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). E composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de cada
uma das seguintes instituicGes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude -
CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e
Conselho Federal de Medicina - CFM. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE), a

gestdo e a coordenacdo das atividades da CONITEC.



APRESENTACAO

A Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS) é
responsavel pela normatizagao técnica e pela participa¢do na formulagao de politicas,
diretrizes e prioridades em Vigilancia em Saldde no ambito nacional, conforme Portaria
n° 1.378, de 9 de julho de 2013, que regulamenta as responsabilidades e define
diretrizes para execucgao e financiamento das a¢Ges de Vigilancia em Saude pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em
Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. No organograma interno da SVS/MS,
a Coordenacdo Geral de Doencas Transmissiveis (CGDT), inserida no Departamento de
Vigilancia das Doencas Transmissiveis (DEVIT), € quem esta diretamente responsavel
pelas atribui¢des listadas na Portaria citada relativas as doengas transmissiveis, como a

leishmaniose visceral (LV).

As normatizacGes técnicas publicadas pelo MS sobre leishmaniose visceral para
embasar os profissionais de saude no manejo dos pacientes e na vigilancia dos casos
humanos da doenca s3o os que seguem: Manual de Vigilancia e Controle da
Leishmaniose Visceral (2006); Leishmaniose visceral: recomendacgbes clinicas para
reducdo da letalidade (2011); Guia de Vigilancia em Saude, Capitulo n? 8 (2014);
Manual de recomenda¢bes para Diagndstico, Tratamento e Acompanhamento de
pacientes com a Coinfeccdo Leishmania-HIV (2015) . Todos esses materiais estdo
disponiveis na pagina eletrbnica (http://portalsaude.saude.gov.br/index.
php?option=com_content&view=article&id=11022&Itemid=668) da SVS/MS. Dessa
forma, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) serd uma inovacdo para a

area.

Embora as normatizacées técnicas da SVS sejam elaboradas considerando
evidéncias cientificas, o processo de construcdo ocorre parcialmente de forma
sistemdtica. Dessa forma, a CGDT considera como importante e prioritaria a
construcdao de um PCDT para a LV, considerando que a sua elaboracdo é pautada na
Saude Baseada em Evidéncias. A elaboracdo de um PCDT com base nessa pratica visa a
melhoria do cuidado, por meio da identificacdo e promocgdo de estratégias eficazes e

eliminacdo de estratégias ineficientes ou prejudiciais que atualmente sdo utilizadas,
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além da minimizacdo da lacuna existente entre a geracdo da evidéncia e sua aplicacdo

no cuidado ao paciente (Santos et.al., 2007).

A metodologia é sistemadtica e resulta em um documento objetivo,
transparente, imparcial, de facil e constante revisao e com maior visibilidade, além de

ser publicado por meio de Portaria, o que assegura a forma legal ao documento.

Considerando a importancia da constituicdo do PCDT no rol dos instrumentos
que embasardo os profissionais de saude sobre o manejo dos pacientes com a doenga,
no dia 14 de janeiro de 2016, o grupo técnico das Leishmanioses
(CGDT/DEVIT/SVS/MS) reuniu-se com representantes do DGITS/SCTIE/MS e
DAF/SCTIE/MS para manifestar o seu interesse na constru¢do de um PCDT para a
leishmaniose visceral e discutir o processo para a sua constituicdo. Na reunido foram
esclarecidas as duvidas sobre o tema e demonstrada a importancia da construgao

deste instrumento para o manejo dos pacientes com LV.

Este documento é a primeira etapa no processo de elaboracdo de um protocolo
clinico baseado em evidéncias cientificas e tratara de identificar os aspectos mais
importantes a serem abordados no futuro PCDT sendo a base para a estruturagdo das

perguntas clinicas que serdo objeto de busca na literatura cientifica

INTRODUCAO

A LV acomete principalmente a populagdo mais vulneravel do ponto de vista
econdmico e social e que tem maiores dificuldades de acesso ao servico de saude. E
considerada uma das doengas tropicais mais negligenciadas no mundo pela OMS,
devido a falta de investimentos no desenvolvimento de novos farmacos e de medidas

mais eficazes de controle.

Caracteristicas da doenga

A LV é causada por protozodrios do género Leishmania (Brasil, 2006). No Novo
Mundo e na bacia do Mediterraneo, a L. (L.) infantum (sin. L. (L) chagasi) é a espécie
predominantemente associada a LV. Na Africa e no subcontinente Indiano essa

manifestacdo esta associada com a infeccdo pela espécie L. (L.) donovani (Brasil, 2006;



Lukes et al.; 2007; Kuhls et al., 2011). No Brasil, a LV é uma antropozoonose, enquanto

que na Africa e no Subcontinente Indiano é considerada uma antroponose.

A doenca caracteriza-se por um amplo espectro clinico nos seres humanos,
variando de sinais leves ou moderados até manifesta¢cdes graves com evolugao para
Obito (Brasil, 2006). A LV ativa manifesta-se como enfermidade sistémica, cronica,
caracterizada por febre irregular e de longa duracdao, hepatoesplenomegalia,
linfadenopatia, emagrecimento, edema e estado de debilidade, associada a alterac¢des

laboratoriais, tais como citopenias, hipergamaglobulinemia e hipoalbuminemia,

Situacdo epidemioldgica da LV no Brasil
No continente americano, a maioria dos casos de LV ocorre na América Latina,
onde foi descrita em 12 paises e aproximadamente 90% dos casos ocorrendo no Brasil

(Barbosa e Costa, 2013).

No ano de 2014, foram registrados, no Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificagdao (SINAN), 3.453 casos de LV no Brasil, o que representa um coeficiente de
incidéncia de 1,7 casos por 100 mil habitantes. O sexo masculino foi o mais acometido,
correspondendo a 64,9% (2.240/3.453) do total de casos. A faixa etaria mais
acometida foi criancas de 0 a 9 anos, correspondendo a 42,6% do total de casos. Em
criancas a doenca acomete meninos e meninas igualmente, mas predomina em
homens a partir a puberdade. Nesse mesmo ano foram registrados 239 ébitos por LV,
0 que representou uma letalidade de 6,9%. Destaca-se, ainda, que aproximadamente

9% (305/3.453) dos casos eram pacientes coinfectados LV/HIV.

Programa de Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral

O Programa de Vigilancia e Controle da LV no Brasil tem como principal
objetivo a reducdo da mortalidade por meio do diagndstico e do tratamento
oportunos. No entanto, apesar dos esforcos empreendidos, a letalidade aumentou de

3,4%, em 1994, para 7,1%, em 2013, o que representou um incremento de 108%.

A suspeita diagndstica da LV deve ser baseada em dados epidemiolégicos, na
apresentacao clinica e nos achados laboratoriais e a confirmacao diagndstica se faz por

métodos parasitoldgicos ou soroldgicos. Os exames soroldgicos atualmente disponiveis



na rede publica de saude para o diagndstico da LV sdo o teste rapido (IT Leish®) e a

reagdo de imunofluorescéncia indireta (RIFI).

O teste rapido utiliza o antigeno recombinante K39 (rk39), representando um
avanco importante no diagndstico da LV, pois possui valores de acuracia (sensibilidade
e especificidade) 93% e 97%, em comparacado a RIFl que possui respectivamente 88% e

92% (Machado de Assis et al., 2008).

Os exames parasitologicos que incluem a visualizagdo direta de formas
amastigotas ou isolamento em cultura dos parasitos sdo considerados métodos de
referéncia no diagndstico da LV. Porém, estes métodos exigem para a sua execugdo
procedimentos médicos invasivos, tais como, puncdo da medula dssea, pungdo
esplénica, aspirados de linfonodos ou bidpsia hepatica; e demandam laboratoristas
experientes. Ainda, nos cendrios onde existem as condi¢cdes necessarias para realizar
esses procedimentos com seguranga, 0s exames parasitolédgicos n3ao apresentam
sensibilidade ideal (Machado de Assis et al., 2008). A sensibilidade da pesquisa direta
em esfregacos em lamina varia de 95% a 98% para o aspirado de baco, 76% a 91% para

o de figado, 52% a 89% para o de medula 6ssea e 52% a 69% para o de linfonodos.

No Brasil, os medicamentos utilizados para o tratamento da LV sdo o
antimoniato de meglumina e a anfotericina B. A terapéutica atualmente utilizada leva
em consideragao a experiéncia clinica acumulada nos servigos nos ultimos 60 anos e as
evidéncias globais e locais sobre a eficacia e seguranca desses medicamentos. As
variacoes nas respostas clinicas ao tratamento com antimoniais, por exemplo, tém sido
um persistente problema no tratamento da doenca. O longo curso de tratamento
causa um acumulo da droga em tecidos como baco e figado, além de causar mialgia,

pancreatite, arritmia cardiaca e hepatite. (Soares e Leon, 2014).

Por tal motivo, o Ministério da Saude (MS) financiou um ensaio multicéntrico
para avaliar a eficdcia e seguranca das drogas utilizadas para tratamento da LV no pais.
O referido estudo encontra-se em fase de conclusdo (ClinicalTrials.gov Identifier
NCT01310738), no entanto, os seus resultados preliminares ja tém orientado as

recomendacdes atuais emanadas pelo MS.



Antes de se iniciar o tratamento com essas drogas, recomendam-se alguns
cuidados, tais como: avaliagdo e estabilizacdo das condi¢Oes clinicas e comorbidades
presentes e, dependendo da droga a ser utilizada, a necessidade de realizacdo do
eletrocardiograma (Alvarenga, 2010 e Brasil, 2011). Ressalta-se que, mesmo com o
tratamento instituido, 5 a 10% dos pacientes podem ir a ébito devido a falha
terapéutica, a toxicidade das drogas ou as complicacdes da doenca (Braga, 2013 e

Costa et. al., 2010).

Considerando-se a problematica do tratamento da LV, a busca experimental de
compostos que possibilitem o desenvolvimento de novos fadrmacos altamente efetivos
é essencial, sem efeitos colaterais e que ndo induzam facilmente a resisténcia (Soares

e Leon, 2014).

Coinfecgdo LV/HIV

A histéria natural da LV tem apresentado grandes mudancas nas duas ultimas
décadas, quando foi reconhecida como importante doenca oportunista em pacientes
com HIV. No Brasil a coinfec¢do LV/HIV tem sido descrita em séries de casos, mas a
real incidéncia pode estar subestimada em razao de falhas do sistema de vigilancia

epidemioldgica (Costa e Costa, 2014).

A infeccdo pelo HIV eleva a chance de um individuo desenvolver LV de cem
para mil vezes, reduzindo as possibilidades terapéuticas e aumentando
consideravelmente as chances de recidivas (Guerin PJ, 2002; Desjeux P, 2004; WHO,

2004)

As possiveis diferencas na apresentag¢ao do quadro clinico da LV entre Pessoas
Vivendo com HIV/Aids (PVHA) e ndo infectados pelo HIV estdo relacionadas a um
desfecho desfavoravel e tém sido pouco estudadas (Cota et al., 2014). Em um estudo
de coorte conduzido em um centro de referéncia de doencas infecciosas, identificou-
se que pacientes com coinfecgdo LV/HIV tiveram uma menor frequéncia de febre e
esplenomegalia em comparacdo com pacientes apenas com LV. A taxa de recidiva de
LV em seis meses foi 37% entre os pacientes infectados pelo HIV e 2% entre os nao

infectados pelo virus. Ademais, entre os principais fatores de risco para um mau



progndstico da LV estdo a infeccdo pelo HIV, presenca de sangramento e episédio

prévio de LV (Cota et al., 2014).

Adicionalmente, com base nos estudos realizados por Cota e cols., 2014, a
letalidade por LV observada em PVHA vem recebendo cada vez mais atencdo. No
primeiro ano da avaliagio, a letalidade no coinfectado LV/Aids foi de
aproximadamente 27% e no ultimo ano 23%. A maior letalidade registrada durante o
periodo foi de aproximadamente 33% no ano de 2005, seguida da menor letalidade

observada (17%) no ano seguinte.

Em pacientes com a coinfec¢do Leishmania/HIV, a droga de primeira escolha é
a anfotericina B lipossomal (Brasil, 2015). Para os pacientes com LV, em decorréncia da
toxicidade das drogas utilizadas, recomenda-se a avaliacdo eletrocardiografica,

hepatica, pancreatica e renal, antes de instituir a terapéutica.

Apds o término do tratamento, os pacientes devem ser submetidos ao
acompanhamento clinico e laboratorial para avaliacdo da resposta e também para a
deteccdo de possivel recidiva apds terapia inicial bem-sucedida. O acompanhamento
pds-tratamento é baseado na avaliacao clinica. O desaparecimento da febre ocorre na
primeira semana apods o inicio da terapéutica, seguindo-se melhora do estado geral e
nutricional. Os critérios de cura clinica sdo principalmente: desaparecimento da febre,
melhora do estado geral, regressdo da esplenomegalia e aumento progressivo do
peso. A reconstituicdo da imunidade com o uso da terapéutica antirretroviral
altamente ativa pode diminuir a possibilidade de recaida da LV nos pacientes

coinfectados com o HIV (Brasil, 2011).

Atualmente recomenda-se o uso da profilaxia secunddria com anfotericina B
lipossomal para todos os pacientes com leishmaniose visceral coinfectados pelo HIV
que tenham a contagem dos linfécitos T-CD4 abaixo de 350 células/mm?>. A suspensdo
da profilaxia é recomendada quando essas células superem o valor padronizado,

embora ndo existam critérios bem estabelecidos para esta decisdo (Brasil, 2015).



Estabelecer diretrizes para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos

OBIJETIVO

individuos acometidos por leishmaniose visceral.

POPULACAO-ALVO

e Segundo a Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados a Saude (CID-10), a LV é identificada pelo codigo B55.0.

e A populagdo alvo sao todos os individuos com diagndstico laboratorial confirmado.
Para a busca de melhores op¢des diagnodsticas, deve-se considerar a populagao

alvo todos os individuos suspeitos de LV.

Subgrupos especificos
e (s pacientes idosos, criancas, insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca,

transplantados, gestantes, coinfectados LV/HIV e outras imunodepressdes.

ABORDAGENS INCLUIDAS

A seguir estdo descritas as intervencdes em salde que serdo objeto de avaliacdo da
literatura cientifica e sobre as quais serdo formuladas as recomendag¢des do PCDT.

4.2.1 Diagndstico laboratorial especifico

4.2.1.1 Diagndstico laboratorial:

Imunolégico:

° Testes rapidos imunocromatograficos

° Reacdo de imunofluorescéncia indireta (RIFI)
° Ensaio imunoenzimatico (ELISA)!

. Western Blot"

. Teste de Aglutinago Direta (DAT)®

Parasitoldgico:

! Insumos n&o disponibilizados pelo SUS.



. Imunohistoquimica®

° Visualizacdo direta de formas amastigotas do parasito em
tecidos.

° Visualizacdo de formas promastigotas em culturas

Exames moleculares:

e Reacdo em Cadeia de Polimerase (PCR)*

Diagndstico laboratorial inespecifico

e Hemograma, proteinas totais e fracoes

4.3.1. Tratamento:
Medicamentos:
N° DCB — 05587 Antimoniato de meglumina
N° DCB — 00786 Anfotericina B (Desoxicolato e formulagdes lipidicas)
N° DCB — 06928 Isetionato de Pentamidina
N° DCB — 03588 Estibugluconato de Sédio*
N2 DCB — 05965 Miltefosina®
Ne DCB — 0585 Alopurinol

4.4.1. Acompanhamento do paciente:
4.4.1.1 Niveis de atencao
4.4.1.2 Centro de referéncia

4.4.1.3 Terapias de suporte
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Atualmente, o Sistema Unico de Satde (SUS) dispdem na rede de laboratério de

PERGUNTAS DE PESQUISA

saude publica a técnica de teste rapido por imunocromatografia e RIFI como opcdes
para o diagndstico da leishmaniose visceral. No entanto, outras técnicas como ELISA,
DAT e PCR estdo sendo utilizadas paralelamente no diagndstico de casos suspeitos da
doenca, em centros de referéncia e de pesquisa. Em individuos com coinfeccdo
LV/HIV, o diagnostico soroldgico é reconhecidamente pouco sensivel entre infectados
pelo HIV e deve ser analisado com cautela, pois os valores de sensibilidade atingem
46% segundo Cota et al., 2013. Para este grupo de pacientes, a técnica parasitoldgica
de aspirado de medula déssea demonstra valores de acuracia superiores e sdo
considerados mais confidveis, no entanto, estes procedimentos invasivos requerem

médicos treinados, e ainda o exame microscopico demanda de um tempo para andlise.

Pergunta 1: Em individuos com suspeita clinica de leishmaniose visceral, qual é a
acuracia, confiabilidade e custo-efetividade dos métodos diagndsticos citados abaixo?

Populacdo Individuos com suspeita clinica de leishmaniose visceral.
Possiveis técnicas utilizadas para o diagndstico da leishmaniose
visceral:

Molecular: Reagao em Cadeia pela Polimerase (PCR) com alvo kDNA,
PCR em tempo real

Intervencgao L. . - L .
¢ Sorolégico: teste imunocromatograficos rapido, Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay (ELISA); Teste de Aglutinacdo Direta (DAT);
Reacdo de Fixacdo de Complemento; Western Blot.
Parasitolégico: exame direto, imunohistoquimica e cultura in vitro
Comparador -
Desfecho primdrio: Acuracia (sensibilidade e especificidade).
Outcome .. - . . ,
Desfecho secunddrio: reprodutibilidade, operacionalidade, nivel de
(Desfechos)

atencdo que a técnica deve ser oferecida e custo-efetividade.
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Todos os individuos com suspeitas clinicas de leishmaniose visceral
e com diagndstico de infecgao pelo HIV confirmado.

Populacao

Possiveis técnicas utilizadas para o diagndstico da leishmaniose
visceral:

Molecular: Reacdo em Cadeia pela Polimerase (PCR)

Intervencao Soroldgico: teste imunocromatograficos rdpido, Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay (ELISA); Teste de Aglutinacdo Direta (DAT);
Reacdo de Fixacdo de Complemento.

Parasitolégico: exame direto, cultivo in vitro, imunohistoquimica
Comparador -

Acuracia (sensibilidade e especificidade), reprodutibilidade,
operacionalidade, nivel de atencdo que a técnica deve ser oferecida
e custo-efetividade.

Outcome
(Desfechos)

No Brasil, os medicamentos utilizados para o tratamento da LV sdo o
antimoniato pentavalente e a anfotericina B. A escolha de cada um deles devera

considerar a faixa etdria, a presenca de gravidez e as comorbidades.

Ensaios clinicos randomizados de avaliacdo da eficdcia e seguranca das drogas
para o tratamento da LV sdo escassos. O Ministério da Saude financiou um estudo
randomizado e multicéntrico no Brasil com esse intuito. Esse estudo foi encerrado e o

relatdrio final da pesquisa ja foi encaminhado para o Ministério da Saude, entretanto

os resultados ainda ndo foram publicados.

Populagao Individuos diagnosticados com leishmaniose visceral
Alopurinol; Desoxicolato de Anfotericina B; Anfotericina B
. lipossomal; Isetionato de Pentamidina; Estibugluconato de Sédio;
Intervengao . . .
Miltefosina e associacdes de drogas.
Comparador Antimoniato de meglumina.
Outcome - .
Cura, eventos adversos, falha terapéutica, recidivas.
(Desfechos)




Para pacientes com coinfec¢do LV/HIV, a LV pode modificar a progressdo da
doenga pelo HIV e a imunodepressdao causada por este virus facilita a progressao da

doenca (Brasil, 2011; Lindoso et al, 2014). Esta modificacdo implica diretamente no

protocolo terapéutico a ser determinado assim como seu sucesso.

~ Individuos com leishmaniose visceral e diagnosticados a infecgao
Populagao
pelo HIV.
Tratamento de pacientes com LV coinfectados pelo HIV com
o Alopurinol; Desoxicolato de Anfotericina B; Anfotericina B
Intervencgao . . - . o
lipossomal; Isetionato de Pentamidina; Estibugluconato de Sédio;
Miltefosina e associacGes de drogas.
Comparador Antimoniato de meglumina; ou Anfotericina B lipossomal.
Outcome - -
Cura, eventos adversos, falha terapéutica, recidivas.
(Desfechos)

A avaliacdo dos fatores associados ao maior risco de dbitos em pacientes com
LV é fundamental para que seja possivel identificar preditivos clinicos e laboratoriais

que possam contribuir para um manejo clinico e terapéutico que atenda as

necessidades do individuo com LV, de forma a diminuir o risco do ébito pela doenca.

Populacdo Individuos com leishmaniose visceral
o Fatores clinicos, laboratoriais e individuais preditivos para o ébito

Intervengao .

por LV e recidivas.
Comparador -
Outcome L - -

Obito; falha terapéutica e recidiva.
(Desfechos)

Atualmente recomenda-se o uso da profilaxia secunddria com anfotericina B
lipossomal para todos os pacientes com leishmaniose visceral coinfectados pelo HIV

que tenham a contagem dos linfécitos T-CD4 abaixo de 350 células/mm?>. A suspensao



da profilaxia é recomendada quando essas células superem o valor padronizado,

embora ndo existam critérios bem estabelecidos para esta decisao (Brasil, 2015).

N Individuos com leishmaniose visceral e diagnosticados com HIV
Populacdo ..
tratados e curados clinicamente para LV;
Profilaxia secunddria em pacientes de LV coinfectados pelo HIV com
diferentes esquemas e as seguintes drogas: Antimoniato de
Intervencao meglumina; Alopurinol; Desoxicolato de Anfotericina B; Anfotericina
B lipossomal; Isetionato de Pentamidina; Estibugluconato de Sédio;
Miltefosina.
Comparador Nenhuma intervencao.
Outcome - s
Recidiva, dbito e eventos adversos.
(Desfechos)

Nivel de atencdo em saude recomendado para o paciente com leishmaniose

visceral e a terapia de suporte necessaria.

Individuos com leishmaniose visceral associada ou ndo a infeccdo

Populagao
pulag pelo HIV
. Antibiético, hemoterapia e suplementacdo nutricional e
Intervencao . ~
imunomodulagao
Comparador -
Outcome
Recidiva, dbito
(Desfechos)




Pobulacio A populagdo-alvo sdo todos os individuos com a leishmaniose
pulag visceral (CID B10 55.0), com diagndstico laboratorial
N Nivel de atencdo: ambulatorial (bdsica, média e alta complexidade)

Intervencao . g .

e hospitalar (média e alta complexidade)
Comparador -
Outcome - s

Recidiva, dbito
(Desfechos)

INDICADORES DE IMPLEMENTAGAO
Os indicadores que serao utilizados para monitorar a implementagdao e os

resultados esperados no protocolo sdo os seguintes:

e letalidade por LV e proporgdo de recidivas em pacientes nao
coinfectados com HIV.
e Letalidade por LV e proporgcado de recidivas em pacientes coinfectados

pelo HIV.

RECURSOS
Serdo necessarios recursos para elaboracdo e implementacdo do PCDT

referentes as seguintes atividades:

e Realizacdo de enquete publica apds a finalizacdo do escopo;

e Realizacdo de consulta publica da proposta inicial do PCDT;

e Duas reunides, no minimo, com o Comité Gestor: uma apds a enquete
publica e outra apds a finalizacdo das pesquisas e avalicdes dos estudos
pelo grupo elaborador. Uma reunido, no minimo, com o Grupo
Elaborador apds a finalizacdao do escopo;

e Acompanhamento das etapas previstas para elaboracdao do PCDT pelo

grupo selecionado;



e Realizagdo de curso EAD atualizado com as recomendacgdes validadas no

PCDT, para qualificacdo de profissionais que utilizardo suas
recomendacdes;

e Criacdao de um formulario eletronico para solicitacdo de novas drogas.
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